
MI�DZYNARODOWE KONSORCJUM AEROSOLÓW FARMACEUTYCZNYCH

Zagadnienia opieki nad pacjentami w polityce dotycz¹cej zmian
klimatycznych

Rola aerosolów medycznych o wysokim ciœnieniu

IPAC

Miêdzynarodowe Konsorcjum Aerosolów Farmaceutycznych (IPAC) jest zjednoczeniem firm
farmaceutycznych, przeprowadzaj¹cych badania, udoskonalaj¹cych i produkuj¹cych inhalatory medyczne o
wysokim ciœnieniu, które s¹ przepisywane przez lekarzy w celu leczenia pacjentów cierpi¹cych na astmê,
chroniczn¹ chorobê blokuj¹c¹ pêcherzyki p³ucne, nosowe choroby alergiczne oraz inne choroby.

INHALATORY ODMIERZAJ�CE DAWKI LEKU I INNE AEROSOLE MEDYCZNE

Inhalatory odmierzaj¹ce dawki (MDI) s¹ urz¹dzeniami dzia³aj¹cymi pod ciœnieniem, które s¹
przeznaczone do trzymania rêcznego i które u¿ywaj propelentu w celu dostarczenia pacjentowi dawek leku.
Takie urz¹dzenia dostarczaj¹ce leki s¹ szczególnie wa¿ne dla zdrowia pacjentów i s¹ wykorzystywane do
dostarczania wielu aktywnych sk³adników lekowych przeznaczonych do leczenia ró¿nych stanów
chorobowych. W samym leczeniu stanów chorobowych dróg uk³adu oddechowego, oko³o 70 milionów
pacjentów w 100 ró¿nych krajach na ca³ym œwiecie polega na MDI w leczeniu swojej choroby.

MDI odgrywaj¹ szczególnie wa¿n¹ rolê w leczeniu astmy i chronicznej choroby zablokowania
pêcherzyków p³ucnych (COPD). Astma jest chorob¹ p³uc i dróg oddechowych, która objawia siê poczuciem
braku powietrza, œciskaniem w klatce piersiowej, charczeniem i kaszlem. Czynnikami mog¹cymi spowodowa
lub pogorszy ataki astmy s¹ miêdzy innymi zanieczyszczenie powietrza, kurz, dym, unosz¹ce siê w powietrzu
pleœnie, py³ki kwiatowe, wonie oraz wysi³ek fizyczny i stres. Astma mo¿e przejœ w formê chroniczn¹, ostr¹, a
nawet œmierteln¹. Osoby cierpi¹ce na astmê mog¹ by ograniczone w wykonywaniu normalnych fizycznych
czynnoœci i podlega nag³ym zagra¿aj¹cym ¿yciu atakom.

Choroby COPD, takie jak rozedma czy chroniczny bronchit powoduj¹ stany zapalne, spuchniêcia i
œluz w drogach oddechowych i stopniowo niszcz¹ ca³e obszary powierzchni p³uca. COPD jest chorob¹
postêpuj¹c¹ i zwykle nieodwracaln¹, która mo¿e powa¿nie ograniczy zdolnoœ oddychania.

Przynajmniej 300 milionów ludzi na ca³ym œwiecie cierpi na astmê i wystêpowanie przypadków
astmy oraz przypadki œmiertelne spowodowane astm¹ wzrastaj¹. Obecne badania potwierdzaj¹, ¿e
wystêpowanie astmy  wzrasta w miarê postêpowania urbanizacji krajów rozwijaj¹cych siê. Wzrastaj¹ równie¿
przyjêcia do szpitali spowodowane astm¹, szczególnie wœród dzieci. Jednak przy pomocy ci¹g³ego leczenia o
szerokim zakresie mo¿na zapobiega nawet najsilniejszym atakom astmy .

ZACHOWYWANIE NIEZB�DNYCH TERAPII

Istnieje zgoda miêdzynarodowa co do tego, ¿e leczenie poprzez inhalatory jest preferowan¹ form¹
leczenia pacjentów cierpi¹cych na astmê i COPD poniewa¿ zmniejsza ona ryzyko wystêpowania powa¿nych
skutków ubocznych, jakie mog¹ by spowodowane niektórymi innymi lekami.1  W u¿ytku s¹ trzy rodzaje
systemów dostarczaj¹cych leki inhalacyjne:  MDI, rozpylacze i inhalatory suchego py³u. Poniewa¿ wszystkie
z tych trzech systemów leczniczych nie s¹ jednakowo odpowiednie dla wszystkich pacjentów, jest spraw¹
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zasadnicz¹ aby udostêpni wszystkie z tych mo¿liwoœci terapeutycznych w celu sprostania indywidualnym
zapotrzebowaniom i wymaganiom pacjentów. Podczas gdy ka¿dy z tych



3

 systemów ma swoje szczególne zalety i wady, rozpylacze i inhalatory suchego py³u nie zapewniaj¹ takiego
samego zakresu po¿¹danych charakterystycznych cech jak MDI.

MDI posiadaj¹ liczne cechy charakterystyczne, które wziête razem, wyró¿niaj¹ je od wszystkich
innych systemów inhalacyjnych. Te cechy charakterystyczne to:

• poprzez u¿ycie propelentu MDI pomagaj¹ pacjentowi poprzez dostarczenie energii potrzebnej
do doprowadzenia leku w drogi oddechowe;

• odmierzaj¹ dawki leku niezale¿nie od wysi³ku pacjenta w trakcie jego wdychania;

• s¹ one dostosowalne do ró¿nych potrzeb, ³¹cznie z potrzebami dzieci i niemowl¹t,2 oraz

• s¹ one ³atwo osi¹galne i nadaj¹ siê do wszystkich najczêœciej u¿ywanych leków stosowanych
na choroby dróg oddechowych.

MDI s¹ stosowane w 77% przypadków leczenia inhalacyjnego w krajach posiadaj¹cych najwy¿sz¹ iloœ
pacjentów z chorobami dróg oddechowych. Powy¿sze statystyki ujawniaj¹ dlaczego MDI s¹ podstaw¹
efektywnego leczenia na ca³ym œwiecie.

Technologia aerosolów o wysokim ciœnieniu równie¿ oferuje gwarancjê bezpiecznego i
efektywnego systemu dostarczania istniej¹cych oraz wchodz¹cych na rynek leków stosowanych do leczenia
powa¿nych chorób takich jak rak, cystic fibrosis, alergie, odwapnienie koœci i cukrzyca.

POSZUKIWANIE BEZPIECZNYCH ALTERNATYW DO WYCZERPUJ�CYCH OZON

PROPELENTÓW CFC

W odpowiedzi na troskê o ochronê œrodowiska spowodowan¹ wp³ywem CFC na warstwê ozonu
ziemskiego, firmy farmaceutyczne jak i inne organizacje zbada³y ró¿ne formy propelentów nie opartych na
CFC, które mog³yby by u¿ywane bezpiecznie i efektywnie w MDI. W trakcie tych rozleg³ych badañ
hydrofluorocarbony (HFC) zosta³y wy³onione jako jedyny propelent nadaj¹cy siê do u¿ytku
farmakologicznego. ¯aden inny sk³adnik nie spe³ni surowych wymagañ  stawianych dla gazu, który móg³by
si nadawa do wdychania przez pacjentów. Taki propelent u¿ywany w inhalatorze medycznym musi:

• by up³ynnionym gazem; • mie odpowiednie w³aœciwoœci
rozpuszczaj¹ce;

• mie bardzo nisk¹ toksyczno;
• mie odpowiedni¹ gêstoœ; oraz

• by gazem niepalnym;
• nadawa siê do u¿ycia z szerokim

• by gazem chemicznie trwa³ym; zestawem leków.

• by akceptowanym przez pacjentów
(w sensie smaku i zapachu);

HFC u¿wane w inhalatorach stosowanych do leczenia astmy spe³niaj¹ te warunki. Niedawne,
sprawdzone przez innych farmakologów badania 15.000 sk³adników potwierdzi³y, ¿e nie ma innych
alternatywnych dla CFC sk³adników, które wskazywa³yby na moñ liwoœ u¿ycia ich jako propelentów
u¿ywanych lekami przeznaczonymi do wdychania. HFC nie pozbawiaj¹ warstwy atmosferycznej ozonu i maj¹
one stosunkowo du¿o ni¿sze w³aœciwoœci, które mog³yby powodowa ocieplanie siê atmosfery ziemskiej ni¿
CFC, które bêd¹ one zastêpowa� w zastosowaniach farmakologicznych.
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Proces badañ, rozwoju, zatwierdzenia, wprowadzenia i akceptacji jakiegokolwiek nowego inhalatora
medycznego wymaga szczególnej uwagi co do zagadnieñ  zwi¹zanych ze skutecznoœci¹, bezpieczeñ stwem i
jakoœci¹ produktu w celu chronienia zdrowia spo³ecznego. Dlatego nie jest rzadk¹ instancj¹ aby taki proces
zabra³ do dziesiêciu lat. Obszerny proces reformulacji istniej¹cych leków, taki jak przejœcie od CFC do HFC
do zastosowania w MDI, na który sk³ada siê proces œwiatowej komercjalizacji i akceptacji przez pacjentów
mo¿e zabra do dwudziestu lat. W dodatku do poczynionych znacznych kosztów takie dzia³anie odwracaj¹
ograniczone œrodki na badania i rozwój od badañ  skierowanych na odkrywanie bardzo potrzebnych
nowych leków na astmê i inne powa¿ne choroby.

HFC zosta³y zidentyfikowane jako œrodek zastêpczy na CFC w latach osiemdziesi¹tych. W okresie
ostatnich kilku lat, po wyczerpuj¹cycm sprawdzaniu ich bezpieczeñ stwa i toksycznoœci, pierwsze inhalatory
astmatyczne HFC zosta³y wprowadzone na rynek w kilku krajach na œwiecie, ³¹cznie ze Stanami
Zjednoczonymi i krajami Unii Europejskiej. Inne leki z propelentami HFC oczekuj na wymagane zatwierdzenie
i bêd¹ wprowadzone na rynek w przeci¹gu kilku nastêpnych lat. Przy koszcie oko³o miliarda dolarów,
przemys³ farmakologiczny jest obecnie w stanie wprowadzi szeroki wybór MDI o wysokim ciœnieniu
dostêpnych dla pacjentów na ca³ym œwiecie.

U£ATWIENIE PRZEJŒCIA Z INHALATORÓW CFC

Decyzja co do u³atwienia przejœcia z inhalatorów z propelentami CFC zosta³a powziêta zaledwie
kilka lat temu poprzez œwiatow¹ spo³ecznoœ zwi¹zan¹ z wprowadzeniem Protoko³u montrealskiego. Proces
zaprzestania u¿ywania MDI z CFC bêdzie dotyczy³ milionów pacjentów i ich lekarzy na ca³ym œwiecie. Z
wprowadzeniem pierwszych MDI nie opartych na CFC w niektórych krajach ten okres przejœciowy dopiero
siê zaczyna.  W przysz³ych latach, pacjenci i ich lekarze bêd¹ polegali na lekach dostarczanych przez HFC.

IPAC w kooperacji z innymi organizacjami zajmuj¹cymi siê zdrowiem spo³ecznym podejmuje
inicjatywy szkoleniowe maj¹ce na celu wyjaœnienie pacjentom i ich lekarzom koniecznoœc takiego przejœcia.
IPAC ma nadziejê, ¿e te materia³y szkoleniowe pomog¹ pacjentom zrozumie koniecznoœ zmiany w ich lekach.
Jednak to wa¿ne i warte trudu przejœcie z inhalatorów HFC nie mo¿e obdy siê bez zapewnienia pacjentów, ¿e
nowe HFC bêd¹ szeroko dostêpne. Je¿eli pacjenci i lekarze wierz¿, ¿e wprowadzenie Protoko³u z Kyoto
mog³oby utrudni d³ugoterminowy dostêp do inhalatorów HFC, mog¹ oni by niechêtni zrezygnowa ze swoich
urz¹dzeñ  stosuj¹cych propelenty CFC.

W celu u³atwienia kontynuacji i pomyœlnego zakoczenia przejœcia z CFC, uczestnicy Protoko³u z
Kyoto powinni zaoferowa zdecydowan¹ i wyraŸn¹ ochronê tego wa¿nego  u¿ycia medycznego inhalatorów
HFC.

ZDROWIE PACJENTÓW I WPROWADZENIE PROTOKO£U Z KYOTO

Protokó³ z Kyoto podejmuje próbê analizy negatywnych skutków jakie akcje cz³owieka maj¹ na
atmosferê ziemsk¹. IPAC dzieli niepokoje uczestników co do mo¿liwych skutków ocieplenia atmosferycznego
na miêdzy innymi takie sfery jak zdrwie cz³owieka, lasy i inne zasoby naturalne, zasoby wody pitnej i
rolnictwo. Obecnie IPAC zajmuje siê procesem, który ma na celu ocenê bezpoœrednich i poœrednich
skutków zmian klimatycznych na zdrowie cz³owieka. IPAC zgadza siê z uczestnikami, ¿e  Protokó³ z Kyoto
powinien by wprowadzony w taki sposób aby zminimalizowa jakiekolwiek negatywne skutki na zdrowie
cz³owieka i dobro spo³eczne, szczególnie wœród uczestników nieanneksowych.

IPAC uznaje wa¿ne cele Konwencji Struktury Zmian Klimatu i pochwala uczestników Protoko³u z
Kyoto za powziêcie wa¿nego pierwszego kroku w osi¹gniêciu tych celów. To w³aœnie w tym kontekœcie
IPAC chcia³oby przyczyni siê do miêdzynarodowych rozwa¿añ  maj¹cych na celu wa¿ne zmiany polityki
dotycz¹cej  zmian w klimacie. IPAC popiera praktyki odpowiedzialnego u¿ytkowania i obchodzenia siê z HFC
we wszystkich aspektach procesu ich rozwoju i produkcji. IPAC równie¿ rozumie potrzebê stosowania  siê
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do zasad odnosz¹cych siê do prawid³owego utrzymywania rozliczeñ , m¹drych operacji produkcyjnych i
odpowiedzialnego pozbywania siê lub powtórnego u¿ytkowania odpadów produkcyjnych.
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IPAC chce by pewne, ¿e wprowadzenie Protoko³u nie narazi na zahamowanie ani nie wstrzyma
u¿ycia lub dostêpu pacjentów potrzebuj¹ych tych leków, do inhalatorów medycznych i aerosolów. Ochrona
takiego u¿ytkowania medycznego jest niezbêdna dla zdrowia spo³ecznego i jest zgodna z celami Protoko³u z
Kyoto.

                                                                
1 Narodowy Instytut Serca, P³uc i Krwi, Narodowy Instytut Zdrowia, „Raport dotycz¹cy miêdzynarodowej jednomyœlnoœci
co do diagnozy i leczenia astmy”, Departament Zdrowia i Dobra Cz³owieka Stanów Zjednoczonych, Publikacja Nr. 92-3091,
29 (czerwiec 1992).

2 Œwiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) stwierdzi³a: „ W zakresie ³atwoœci u¿ycia, dostêpu i skutecznoœci, inhalatory
odmierzaj¹ce dawki… mog¹ by� najbardziej odpowiednie do podawania leków przeznaczonych do wdychania ma³ym dzieciom
w domu oraz w placówkach zdrowia.” Œwiatowa Organizacja Zdrowia, „Bronchodilatory i inne leki stosowane do leczenia
chorób zwi¹zanych z charczeniem u ma³ych dzieci” w 18 WHO/ARI/93.29 (1994). DPI s¹ ogólnie nie zalecane do u¿ytku
przez ma³e dzieci poni¿ej wieku 5 czy 6 lat, przede wszystkim z powodu niezdolnoœci takich dzieci do wyprodukowania
wystarczaj¹cego przep³ywu oddechu aby rozbi� proszek i wprowadzi� lek w swoje p³uca.


